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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A. T.

D1SPOSICION N° 5 2 O O

BUENOSAIRES,2 6 JUL 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000241-11-7 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones QUIMICA MONTPELLIER S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será

elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados

demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya

inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 Y del Decreto 425/10.



Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

"2011. Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores"

DISPOSICION N° 5 2 O O

6',

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial DIAPRESAN y

nombre/s genérico/s VALSARTAN, la que será elaborada en la República Argentina,

de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1, por QUIMICA MONTPELLIER

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de

la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes,

el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

1
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma

- legal vigente.

"
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ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción

se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer

lote a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la

constatación de la capacidad de producción y de control correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por cinco

(5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente

con sus Anexos 1, lI, Y IlI. Gírese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-000241-11-7

DISPOSICIÓN N°: 5 2 O O
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 5 2 O O

Nombre comercial: DIAPRESAN

Nombre/s genérico/s: VALSARTAN

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: QUÍMICA MONTPELLIER S.A., VIRREY LINIERS N° 673,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN 80.

Clasificación ATC: C09CA03.

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSION

HIPERTENSIÓN.

Concentración/es: 80 mg de VALSARTAN.

TRATAMIENTO DE LA

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:t Genérico/s: VALSARTAN 80 mg.
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

C.S.P. 200 mg, SACARINA SODICA 10 mcg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.5

mg, ROJO PUNZO 4 R 15 mcg, CROSPOVIDONA 10 mg, POLVODE CELULOSA25

mg, (HIDROXIPROPILMETILCELULOSA / POLIETILENGLICOL) 500 mcg, (HPMC -

COPOVIDONA - POLIDEXTROSA- PEG- TRIGLICERIDOS CAPRILICO -CAPRICO-

DIOXIDO DE TITANIO) 6 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTERAL / PVC- PCTFE

Presentación: envases con 14, 15, 28 Y 30 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: envases con 14, 15, 28 Y 30 comprimidos

recubiertos.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE HASTA 30° C.

Condición de expendio: BAJORECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN 160.

Clasificación ATC: C09CA03.

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSIÓN

HIPERTENSION

Concentración/es: 160 mg de VALSARTAN.

TRATAMIENTO DE LA
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: VALSARTAN 160 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

C.S.P. 400 mg, SACARINA SODICA 20 mcg, AMARILLO OCASO 24 mcg, DIOXIDO

DE SILICIO COLOIDAL 3 mg, CROSPOVIDONA 20 mg, POLVO DE CELULOSA 50

mg, (HIDROXIPROPILMETILCELULOSA / POLIETILENGLICOL) 1 mg, (HPMC-

COPOVIDONA - POLIDEXTROSA - PEG - TRIGLICERIDOS CAPRILICO -CAPRICO -

DIOXIDO DE TITANIO) 12 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE

Presentación: envases con 14, 15, 28 Y 30 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: envases con 14, 15, 28 Y 30 comprimidos

recubiertos.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°e.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN 320.

Clasificación ATC: C09CA03.
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Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSIÓN

HIPERTENSIÓN.

Concentración/es: 320 mg de VALSARTAN.

TRATAMIENTO DE LA

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: VALSARTAN 320 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

e.S.P. 800 mg, SACARINA SODICA 40 mcg, AZUL BRILLANTE 168 mcg, DIOXIDO

DE SILICIO COLOIDAL 6 mg, INDIGO CARMIN 72 mcg, CROSPOVIDONA 40 mg,

POLVO DE CELULOSA 100 mg, (HIDROXIPROPILMETILCELULOSA /

POLIETILENGLICOL) 2 mg, (HPMC - COPOVIDONA - POLIDEXTROSA - PEG -

TRIGLICERIDOS CAPRILICO - CAPRICHO- DIOXIDO DE TITANIO) 24 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTERAL / PVC- PCTFE

Presentación: envases con 14, 15, 28 Y 30 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: envases con 14, 15, 28 Y 30 comprimidos

recubiertos.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE HASTA 30°e.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN NO: 5 2 O O ,tJ ¡,~~~t..,
Dr. O~TO A.ORsltNGHER
SUB-INTERVEN TOA

A.r<.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT NO 5 2 O O

;U II';'~L,
Dr. OTTO A. OR~INGHEA
SUB.INTERVENTOH

A.N.N.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-000241-11-7

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

5.-.2-0-0.-, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO1.2.1. , por

QUIMICA MONTPELLIER S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre comercial: DIAPRESAN

Nombre/s genérico/s: VALSARTAN

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: QUÍMICA MONTPELLIERS.A., VIRREY LINIERS N° 673,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOSAIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOSRECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN80.

Clasificación ATC: C09CA03.
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Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSION

HIPERTENSIÓN.

Concentración/es: 80 mg de VALSARTAN.

TRATAMIENTO DE LA

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: VALSARTAN 80 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

C.S.P. 200 mg, SACARINA SODICA 10 mcg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.5

mg, ROJO PUNZO 4 R 15 mcg, CROSPOVIDONA 10 mg, POLVO DE CELULOSA 25

mg, (HIDROXIPROPILMETILCELULOSA / POLIETILENGLICOL) 500 mcg, (HPMC -

COPOVIDONA - POLIDEXTROSA - PEG - TRIGLICERIDOS CAPRILICO -CAPRICO-

DIOXIDO DE TITANIO) 6 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primaria/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE

Presentación: envases con 14, 15, 28 Y 30 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: envases con 14, 15, 28 Y 30 comprimidos

recubiertos.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300 C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

r Fo'ma 'a'macéut;ca' COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
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Nombre Comercial: DIAPRESAN160.

Clasificación ATC: C09CA03.

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSIÓN

HIPERTENSION

Concentración/es: 160 mg de VALSARTAN.

TRATAMIENTO DE LA

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: VALSARTAN 160 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

C.S.P. 400 mg, SACARINA SODICA 20 mcg, AMARILLO OCASO 24 mcg, DIOXIDO

DE SILICIO COLOIDAL 3 mg, CROSPOVIDONA20 mg, POLVODE CELULOSA50

mg, (HIDROXIPROPILMETILCELULOSA / POLIETILENGLICOL) 1 mg, (HPMC-

COPOVIDONA - POLIDEXTROSA- PEG- TRIGLICERIDOS CAPRILICO -CAPRICO -

DIOXIDO DETITANIO) 12 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTERAL / PVC- PCTFE

Presentación: envases con 14, 15, 28 Y 30 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: envases con 14, 15, 28 Y 30 comprimidos

recubiertos.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE HASTA 30°C.

Condición de expendio: BAJORECETA.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN 320.

Clasificación ATC: C09CA03.

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSIÓN

HIPERTENSIÓN.

Concentración/es: 320 mg de VALSARTAN.

TRATAMIENTO DE LA

,

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: VALSARTAN 320 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

C.S.P. 800 mg, SACARINA SODICA 40 mcg, AZUL BRILLANTE 168 mcg, DIOXIDO

DE SILICIO COLOIDAL 6 mg, INDIGO CARMIN 72 mcg, CROSPOVIDONA 40 mg,

POLVO DE CELULOSA 100 mg, (HIDROXIPROPILMETILCELULOSA /

POLIETILENGLICOL) 2 mg, (HPMC - COPOVIDONA - POLIDEXTROSA - PEG -

TRIGLICERIDOS CAPRILICO - CAPRICHO- DIOXIDO DE TITANIO) 24 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTERAL / PVC- PCTFE

Presentación: envases con 14, 15, 28 Y 30 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: envases con 14, 15, 28 Y 30 comprimidos

recubiertos.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE HASTA 30°C.r
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Condición de expendio: BAJO RECETA. . 5 'J.'-;¡ 3
¡,,' O r

Se extiende a QUIMICA MONTPELLIERS.A. el Certificado Nr.:: 6 / en

la Ciudad de Buenos Aires/ a los días del mes de ~ de

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el

mismo.

í
DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 5200



DlAPRESAN80 -160 - 320
VALSARTAN

Comprimidos recubiertos

5200

Industria Argentina
Venta bajo receta

Excipientes:
Polvo de .celulosa 25,Omg; crospovidona 1O,Orng; dióxido de siliCio coloidal !,5 rng;
esterato de lriagh,ési{) 2;Omg; cdillosa. micrncristclinll . e.s.p. 200,0 mg; Laca
recubrilnientoCQ}br . (HPMC - copovidona. - polidextrósa ~ pólietilenglicol -
:triglicéíidos captiricolcápticoc dióxidóde titanio) 6,0 mg; rojo punzó4RJ5 mcg; Laca
, reCubrimiento brilfo (HPMC - polietilenglicol) 500mcg; sacarinll sódica! Omcg

FORMULA:.
.Cadl:). CDmOOwidá,rooqbiettode DlAPRESAN80 contÍene :
Y-ALSARTAN" .. ,. ~'~'~•. ,",.....•.. ~•.•.•............... t •••••••••••.••••••••••••• t ••••••••• ,.-. jo •••.•• Stl m'g

"', .''", '.

JNmCAciQN¥~:'> '.. . .
, ...lIip~teh'$i6tf:':}ft<l,tarrnentq; de la, h.¡pertellsióQ~ .. .' "., .

. .

•. qAAd)nw~<!oreWbiert~de.DIAPRESAN160contiene: .
:V.A'LS~"PANi "'~'",¡.;~••• ':'. ~.-•..••• !' •• Ii~ •• ~•••• ~••••••• " t •• t" ••••••• ~ •••• t ••••• ','" " •••.•• 't. ,,!, .•.,.160.~g,,
eXCipientes; . .... .. .

Pd.l.,~O'd...~.•...~I~a5. Q..#l~;.C£Os.P9~dOn~,2..O}'I1g.; .diO.'xiQo.de SiliCi.O...c.()!Oi.da..l3, m....g; eB. tefato. '
de ,magnesIo 4'1ng; celuIQsaltucrocnst¡¡Jmac:s.p. 400 rng; Ll.lcarecqbrimlel'lt(lco1or
(f£PMC' - cop.qvidona :-.;p~Hde)(trosa ~polietilenglicol i... triglicéridoscaprlUC{) Icápriéa-'

,.. diÓxi4óde titanió) 1'2 mg; amarillo .0(:8s0.24mcg;Laca recubri111Íentobrillo{HPrvrC,":
"p<:rlieÜlehgl~~ol}1m,-g;sac¡¡.rinasódica20 mcg .

...•~áco~i?rim}do,t)jCllbi6rtode,wAfm¿SANi320Gºntiene: .. .' .,.. .. ..
.,v~tSARrA~: 'h ••••.• ~,~~!~~•.•.•.~'.~'••••.• ¿~••. ;.~ ••••.•• ," .-,01' •.•••.••• t •••••• ,.~ ••••• -.~ ~••• ¡,"••• ,.~~jiomIJ'
gxgoieti.tes: ... ,..'. . .. .. . . .
Pojvo.deceli.tlos~ roo.mg; crQ~po:vidonaAOmg;di6xido de siliciocolokla16.mg;
e.sterafo:de n1agne~iq8W~Fcelulp:¡a micr~qristl¡Jin¡lc.$.p. 800~mg';'L~qa'!'eQu~iep.to .
. cQlbr (aPMc;~'cóRQwcl~jla: -p(jIide$osa ,;,..polietiieng£icof ':'trig¡iseridos caprlIü;() .
lcáprico - ,Hoxid~;,d~tikUjii»,?4/rtig;'.~urbriílat#, F6'Smcg;iii.digo' cAAmfn. 72. rneg;, .
Laca recubrimientobrill~ (iiPM~ .,.pqlietilengliool) 2,mg,;s!icarirt~:só'di'ca'fO még; '. ..'

ACCÍb!)!TEB;APllUTiCk .. .•.. ..' ." ..•......•
'~ttlliperti:~í v;e, .ll:ii:tagílnlsta e$¡ieclfWo <fe.rec~ptQ\-es'db. ArigiotenSina 1L

• ,", ,'. o", ., •• ',' ",' '," '. _, '_,' " _, •

". '-".. {

-"", -,.

,. ,'.-1::""
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Elvalsin"tah es un ant4gonistaespecítico y potente del n:ceptor deangiotensina\::: 7<::J~
activo parla víaotal, que actúa selectivamente sobre el receptor (sub-tipo ATI , 'ú'of DE El\'\I'~

responsab.1ecie las accipnes COnocidas de la angiotensina ILElaumento de los niveles
plasmáticos de angiotel1slna n como consecuencia del bloqueo del receptor ATI con
valsartanestimwaÍia al receptor AT2 no bloqueado, lo que antagonizarla los efectos del
receptor ATI. El valsartan no muestra actividad agonista parcial sabreel receptor ATI,
por el cuál tiene mucho mayor afuiidad (aproximadamente 20.0aO veces mayor) que por
el receptor ATI.
El valsartan no inhibe la ECA, conocida también como cininasa n, que convierte la
angiotensina 1 en. angíotensina TI y degrada la bradicinina. Como' no tienen efectos
sobre la ECA y no .'potencian la bradicinina ni la sustancia P, es improbable que los
antagonistas de la angiotensina ocasionen tos. En los ensayos clínicos .en los que se ha
comparado el valsartancan los inhibidores de la ECA, la incidencia: de tos seca fue
significativamente (p<O,05) menor en los pacientes tratados con valsartan que en los
. tratados coninltibidóres de la ECA (2,6% frente a 7.9%, respectivamente). En un
ensayo clínicoéh el que participaron pacientes con antecedentes de tos seca durante el
.'tratainieQto con inhibidOres de la ECA, sólo sufrieron tos 19,5% dcr los individuos
,tratados con' va\s.artul. yl9 ,0% de los. tratados con diuréticos tiazídicos, '.encomparacióll
~(m68;5% de los tr'll:tados con inhibidóresde la ECA. (P<O,05). El valsartarino se une
ni bloqueaottos receptores de hormonas ni canales iónicosde importancia reconocida'
enIa regulación c¥woyascular.. ....
Hipertensi6n::'c La. adm:illisfuJció/l de .DlAPRESAN.'. apacielltescon hipettensión .
.' reduce la tensiÓ11:arterial sin afeciaralafrec)Jencía cat~íaca.
Trasla.~dtnittis~ciónde una dÓSlsOraJ única, el inicio de. la 6\:tividad;ailtitiipertensiva
.:ocurre en la m~yorfá de los individuos en un plazo de.2 horas yla máxirnatedjJcción de
. la tensiÓn arterü¡[sealca,n;za ell 4 a horas. El efectoantíhiperi~~or persiste más de24 .
horas .. Cóntoma.srepétidis, la máxima reducción dé latensión:arteria1~e alcanza
genetalmenteen2 a4 's~'majlas y,se man.tiene.dUrante el tr~talniellto:aJargo plaro .. 'La'
:cQmbtp.ación con hiC\roclorotiaZida:proporcii.mauna signifiCativa reducción adicional, de
la t.ejJsión arterial. . . . . . . '. .
La supreslÓnbruspll.de.yalsartari. no. se ha asóciado a hipertensión de .rebote .ni a ..piras
. efectos cHnil;eS advefSOS:.. .
.''EneSt\iéliosen lasques\: adtnírií$aI;on. múltiples dosis a pacien.leshipe¡:tensos" .el
.valsartarI no' tUV'óef'ect9s flOtables 's'Db~el. colesterol, los. trigliCéñdo~. en 'ayunas,' la
:gl~cerniaeo,aY\lnasiü'elác¡dOlÍrico. ' . ....

Jfa:!l1íacQcinétíoa::' . " ' '. . ' .. ' ' .
'~a' ~)jsorCiórrdel.Y;a1s~ tr~ 'SU\ iidiniI\istta9ió!1Q~" es~~pí.¥,'a,1-inq~e'1.~,ca~tida1
absoroidaes TUY varlllf)le ... {:,a'1)iOdísportibilhj.áa*psolutamedi!l de.' J;iM'tRESANes'
. del. 23%. E:l~~lsartlú1,p,~t4,wt¡lcirtéiic~d~,ef~\lOOhJnn!újtl~~~~neial{tY; a'~ l'
,hota:yt%~q\i:,¡pr.Q)(i¡)1¡¡dlph~n~e'9)i.oras). '. . .......•........... " .:., '. '.....
La.fum~cocÜi.éti$a:dél yal~iirt~ ~e~)jooal;en,eliI1tery@e'de 'dQsi5;proba.(:fus;' .no ~I!fre'".

.' .•..:cambiO:S:.epn 1~:.a#m'Jnistra.Ci9n!~peti~!iylaa(lt¡lIIulllo¡'()~es'~scasa.c9'n.-~a;~i()ri\a dj,!Wa:.,
(L¡¡~~MeJrti~~qj1cs~Was~~ti~<lS!S9n.SiWlar~i;-eh.<ilJ¡\Jós~~os..•..........< '.> .. ' .

..'. :'Sf :v~l.;s~;:tW~';~,g[att~<t1:aát~4':~~7%}á.:¡~.:~)I~tei~¡i.is'tila~~tic*"."\~9p¡;e.f6~a,.
..:,.,"~:a,I~~~#a'fl~~~t':':J?IJ.(}ttAh~;'ª~.~ti?~~óiiell:~~o~~' e9Uil¡~~:~s.táW~:es'baJ9:: .
.'.j~W-cl\:.c.le.tr,QJEI':4~wni~to,:p)~m~~~es.~ela~¡,{,~~JentQ;(c~4~\2:JJIt)ien;\.
:c,lW;¡~i~'~~~~~:~'('ij,t~~~P:;~~~~\?:(30I1N,.~~!,J~~:~~\.I~,~~s;9t¥'~S.art1ri{!..
~' ,~.~tbldíl' .~ ,,~ex~~'(l: .'~~"I~::hece$ y: "U..~Q% .Im' 1li:"9~IJU:I,' pn~OI~N:ID:)1;1.Iie~~ .,,,~~~/' ...":",,:~:~;~~~~~~~~~~~¡
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Cliando DlAPRESAN se administra con alimentos, el área bajo la curva (AUC) de
cOI;lcentracióri plasmática del valsartan disminuye en .un .4S%, . aunque
aproximadamente' g horas más tarde las concentraciol)es' plasmáticáS del fármaco son
sünHares eh lós grupos que. tomaron el fármaco. con alimentos y en ayunas. Además,
esta reducción de la AUC no se acompaña de una reducción clínicam~nte significativa
del efecto tetapétitico, por lo que DIAPRESAN se puede administrar con o sin
alimentos.
EItiempo promedio. para alcanzar la concentración pico yla vida media plasmáticas de
•valsartan en pacientes cón insuficiencia cardíaca, con similares alas obserVadas en
voluntarios sanos .. Los valores de área bajo la curva yel Cmáx de valsartan aumentaD
en forma Imeal y son casi proporcionales al incremento de la dosis (In los rangos de
dosis estudiadaS (40 a 320 mg en el día). El factor de acumulación ptomedioes de 1.7.
El c1ea,rance' aparente de valsaitan luego de su administráción oral es de
aproximactamente 4.5 L/hora. La edad no altera el c1ea,rance aparente en pacientes con
.insuficiencia cardíaca.

-."

'. ....,

'. PÓSOLOGlA-DQSIFICACION, MOI)ODEADMINISTRACION:
Jlipertemióuarteñllk 'la dosIs recomendada d'eD~AN esde.SOmgQ 160 nig
unavéz p<>rdía, ilidependieirtemente de la taza, la edad o el sexo; El efecto
an~hiperten'$ivo sé preSehta d,mtro de las 2 semanas.' .y los efectos máxill1Qs se
ob'setvandespUés de ;4semai'\as ... En los pacjentes(:uya presjónarterial. no es .
ad~uadan1énte.con.trola&,' la. dosis diaria puede Sér aumim~ada a uri:máXimode 320'.
mg o puede~gfl;garselmdiuréti~o, .
Los pjlcie,nles que reqtiieren redlÍccionesrna,yoresde sqpresiónartéñal~ •pueden iniciar
el tratamierttO' con ttiia dpsismás alta.l)lAPRESAN 'pu~e serutilizádoeri un rango de

.' ddSisge80 rrig a 320mg dianas, administrados, tma sohlvez al dífl. . .
DIAPRE~ ,pué::d~admihisftarseasjrri¡smo. co.n.otrosagentt:santihiperÜmSiYos,
Nots- No se req)Jie~' aNste. ded(}sisen lospacieritescon a¡~acióti rettal o en
paCientes con,jI,J:sufldenci;i hePátka de origen nobHiat YSIIl'colitstlisis., .

. Ni:ños yad,ille~cent~iJ, - .. Nó' se hane,stableCido la segllI'id~d Y' la eficacia dé
'.DlAYRESAN: .enniñosyadolescernes(rtlenores de J8años).



creatinihasenca en pacientes con estenosis bilateral o unilateral de l¡,tarterial tenal,
recomiendá'relllizarcontrolessobre ambos parám.etros como medida desegUrid~d.

'------.-----.- .."--.,,.---'.'~T".
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PRECAUCIONES: .
Per'So~lls 42 roadaVKnada -En personas de edad avanzada se ha observado una
exposición sistémica algo mayor que en individuos jóvenes, pero no se ha demostrado .
. que esto tenga,algunaitiÍportancia clínica.
Déterlorode laJunció'firenJll- No se requiere ajUste de dosis en los pacientes con
alteración renal. Sin em.bargo, no se dispone de infortpación con feSpecto a casos
. severos (clearance de'Creatinina < 10 ml/min), por 10 que se acohsejaprecaución;
D'éterioro de la fnnciónhep;itica - No se requiere ajuste de dosis en los pacientes con
insuficiencia hepática. El valsartan se eliminamayorrÍJ.ente en foma inalterada por vía
, biliar. Los pacientescoiJ trastomos obstructivosbiliares mostraron un Inenor c1earance
.del vaISa¡tal1,por lo que .se tendrá especial cuidado cuando se administre valsartan a
. estos pacientes. ;
Embarazo y ladandll- Debido al mecanismo de acción de los antagonistas de la
'li.ngiotensina I1; ~nriesgo para el feto no puede ser excluido.' Se ha informado de la
exposición in úter9a itlhibidores de la enzima convertidOra de angjotensina (ECA)
administrados a IrlUj(lreSeinbarazadasqprlinte el segundo y tercer trimestre causa dafio y
muerte del feto ,et:l'¡1esarrollb. Hubo informes deabort()s espontáneos; oli'gohidramiüosy
disfunción renai en.elreciéh na:cidoC:uando una. mujer embarazada tomó valsartan en
foona inadverti~. Co~ósué~de con cualqUier droga que también~ctóildemanera
directa sobte eI sistema,renina~angiotetisi~"aldosterona (SRAA), el.QIAPRESAN no

.: debeserutili..zado' ,dtirante .elembarazo. Si duran~ "eltrat.amientosed.etecta 'un
enibai:3Zo, .I.Üi}IAPltE~~Ndebesé~ suspendido tan pronto como sea posible.
'Sé desconoce si elvalsartáhes exetetado eola léche hUmana. No obStitnte, el valsartan

.. f'ue exc~tado,enlaJ<)Che deratasarilamllll.tadoras; por lo que no es aconsejal?leempleai'.
1)1'ApID¡SAN'en~resque arnl1l1latltan. . . '..
'H~llaZgosde :Iabor.at~rio ,En casos raros, .eI valsaI1<in PUecl.e. asociars.e con
reducciones 'dé. b¡ hemóglóbina yelhem~ocrito. I3Íl ex¡ierieneiíls cIfrné<iSCOiItroiadils,el,

. . 0,8 ~ Y el 0,4% a,e:lq$.pacien~es ql,le re~il:rier~n ~iÁPRE~AN mostr¡lron,:,reduCe(ones
signifl~ativas'(>~o %} del Iteniatocritoy lábem:ógloblna, resp¡X;tiVamente.En
'com.~aciónel;OiJo/.O'd~los padénte$ qwrecibie~6nplacébomostró dis$inUcion,es '.

,:tÍrntodelhematoctito cOmo de, lahé~oglobi11ª. Se obs~rvó .neutiopeni~enel 1,9%' de'
.'!ospacien.tés tratados con v~Sartan ~spectodel 1,6 %dé los. pacientes 'trát~os con un
, inlübiqOf qela'ECA., . '.' . . .
•',En estudios clfri\C1'l~.'~o,ntrolados se ob~rVarqnincrememos sfunifieati:vos: de, Jíl
.crea~fuin¡¡; ,el,PQtasio,y .li ~i~hni:bimrtQtal en sUéro~¡¡¡eIO,8'%, ~I4,1,"I~ye](j '%d,e los .'
. ,pia:~ientes ~rátadbsc()Jl.vl)lsartiln"r~spectivllp1enteic.ontrael 1,6 %;eI6,4% yeLI 2,9%
,4eaquénos,~rat~dosce:mU¡:\inbibi4()t.de\aE<:;A ......•.... ' . ", .' .. ' .
, .'No eS.lleces,~&,,:up.mo~~~oespefi¡ij;de 'lo~P~áme.t~,~s,delab~~a!~rio~'los p~clenit;s",
..ypn'l\iportl:nsl~nesé~lal,que recihentratátllle!1loCO'll1)U.PR~~~ ; '.' '.'. '. . " .

" ,,'E~ei;tt¡,wos 'cl~niclJsenj~~Ci~n(;¡icarijíaca.se bbs~lfron aWrié~llOS4e'Illas,det5$%'
. :"r,:éi\ :elniVó~n~'W'el()~:,,(RPN}'ep.,'~J:i6,6,O/';' qe',Ips'~\Wi~n~s.~~,QS'~PIl:v.~'~:'
, ' "c:omp~~6n~pn,~l:6.~:%>;4~1()S'pa~#htes.:traI~o~:conpl~b.~; """,,' .',
:""'\',:,~fec~s .~e lll~~pa(;~~~,;,pát~"'.~d~~i••,~~í~:alosY:'~Pllráf,::iliAAu~~~~,.•.•.'tal,,'

:.'..'......'.'. ;,.o.:t
u.'.Q...•.~~u...~..~.,:.....,.,'.C0.I.•;;,..\<fi.'~~.:~~ ....:.'..~.. :ll.g..: e..Rte.') .."¡..'..:~.'.'. }~ ...,'. '~e. ~~V ..'. OS~.'.'.S.'~.'. a.'~.'.)..1S,,..'el..a.,...'.t...~ .... '.:pr.'~...".J)u.,.f.,.~(j...'n.,,\.,..'.~.'..Uan.''.' d~,.>.. :,,1',,'.'s.e'con •.•uzcan,y•..•4cW<J",(}'S~,~en,Jma~~4w{as;'., .' .... ' ,,',: " :' ,':,

"';".,",,:.,:Jil'i~~ll~,Q~~~:hc.N()'~,~~~.~allli~p,i~te.~~R~n~¡;f~IÓ~~a;'4~,\itilp~~Wic'~.~lfNi¡ai;:'..'.'..
.. ,'" -:;1:;6'$ "f4r.ma£<l~:\;g~"sa'tiiD 'e~turtradti.'in"ló's', ~~iiettG!¡uJ:,~Jiritcás,,'p¡,;~iWerl'la)'"'.' .:\~::':;~~~~:~i~~~~'\:'::~::>~~~~':~~\~;~;:',':>:.::;:". .'" "•. " :,,;' . ':',','\ ," ' ';',:';,"I,.,',:;,',.'~i::':r",1'" ,

"',-,,,"",,, ,'. D' .. ," "'.', •."": 1";' ~Montpelll.er ',-'~.\'-~fmtt!.\-'
',':,\~c" ")""""'" .,"" ',',' >,"";' ~ :;,;",.,',,:.'7',;71"
,,,e,'; ,'("')'~~ . RN'I\:N,.¡¡tZ' ,,",,', , ,,',lé,I', .

:.~:,\~f'~,:.~~.,.'~];:.\\.\\'~l ::~~, 'i~!:!~:~t~,'\,::.\::;'\~~'~"'~'~\~;:'\~~'s_' .
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. cimetidina, la warfarm¡L. la furosemida. la digoxina, el atenoIol, la indometacina, íti-~ ;~:
hidroclototiazida,la atnlodipina y la glibcnclamida. "1 ~~y .

. Puesto q~eel ,,¡lIsarlanno es metabolizado en grado significativo,'!'io son de iilducción
metabólica o de inhipiéión del sistema del citocromo P450. Si bien el valsartan presenta
una alta ligadura.a .proteínas plasmáticas. los estudios in vitro no han 'demostrado
ninguna interacción'8 este nivel con un rango de moléculas quecoTilparten una alta

. ligadUraprQteíca; tales como el diclofcnac. la furosemida o la watfarina:
El USo concornitantede diuréticos ahorradores de potasio (por ej.: espirbIactona,

amilorida, triamtirerro) y suplementos de potasio. Si esta medicación concomitante es
consideradariecesaria se aconseja tener precaución,

.~.

.<

InfecciunesVü:ales .
.•'In1'e~ciÓl1deltt~t(}.respí¡:atbrio.stIperiQr;
FarírÍgitls; sinusitis, . <,; . .

M,~Y,rtta: .. " , , ,".' Rinitis' .'. .. ," .... '.'
.Jj!~(~'tíd¡ij;l'es't;e.m#f~tl~lls:'i'~m:'tátit:all.,'~~:~:,.,\,\.,:.. ;;".~...,...•..•.., ...' ,~~u:~W~~p~ia..

". ;Si$fént3;"iltt1J'iUlÓtO~".' ..
;Mwia~~:;:"; ..... ..'

,".- .,.'," "

REACCIGNESADVERSAS: .
En las experiencias controladas con placebo que comprendieron a: 2316 pacientes.
tratados con DIAPRESAN; la droga mostró una incideilciagIobal de eventos adv.ersos
comparable conladel placebo. La fase de extensión de un estudio abierto a 6 meses de
:seguimiento que índuyó 642 pacientes con hipertensi6ntratadQsconvalsartan 320mg
mostró unaincÍdenCia de eVentosadversos comparable cOnla observa<!aeD'los estudios.

,-' . controlados coriplacebO.
El siguiente cuadro deevelitos adversos se basa en diez estu(lios controlados GOn

,placebo eÍlpac.ientestratadbs con diversas dósis de VAIs8rtan(1O-31(}mg}p()rhaSta 12
setnanas. DeJos 2316'p'áei~ntes,1281 y 660 recibieror¡,SOy 160 mg,respyctivamel1te.
En ninguno de los eventos advet'$os la incidenCiapá;eció telaGionarse con: la dosis o la
dur¡iCióndellútt.amiento¡en c(1)secuenciase agruparon todos loseven~os. quetuvietoÍl
lugar bajo todas las dq$is<\eval~rtan. La incidencia dee~tos eventos. tai:p.pocomostr~
asociaCión.Gone[sexo, la edad ola raza; Se incluyen enelculldrotodaslaSexperienclas

. adversas quepresen1aronúna incidencia de I% o más en el grupo de' tratli:riiientocon
DIAPReSAN.,indepdndieriiemente de su asociación '¿a~1 conliidrogaen estudiO:

'.Ta'mbiénse' incJuyen.láS.reaccionesadversas a la.droga de, los informes' póstmarketing'
enpaeiEmtesnrpertenSOs:' .'. . . . '. .
Las frecuelTCíasse defirien deja: siguiente manera:hiuy comúnf~.jIlO);comÚIl'
(~1I100), <l/to;poco QOmún (~lllOOO, <ltlOO); rara(~IYIO:OPO, <111'(00); muy rara

.... «1110.000):' .

. ".' ,
. '.. , ''-'",

.'.",
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TrastQnlQS gástróintes,tinales
Poco j:orrl\l~:'. . Diarrea, dolor abdominal.
Trasternos\de,la'piely tejido celular subcutáneo .
Muy raro: .' Rash, prurito
Trastornos.m4scúloe&quel~ticos y del tejido conectivo
Poco común: Dolor de espalda
Muy raro; Artralgia,mialgia
Trastornos g~e~les .'yi:ohdicionesdel sitio de administración
. Poco común; ." ..... Fatiga, aStenia, edema.
Trastornos'psiquJá~dcos:
Poco ConiÚll: Insomnio, disIbinución'de la libido

, ' ,': , ,':,~.' ')"
'," " .. ',,:

SOBREDOSIEICACI6N: '.
Si bien 110 existen 'expi7¡enci~ ~e sobredosis con D1AI'MSAN,el prIDcipal.signo.que
.podrfa.esperarSe es lá hipotensión mareada.
. Si' la lngestipnesreeiente se deberá inducir el vómlto. De otra formá,eltratamiento
usual "setiá la inftlsiól1 .intraveiJ.osade soluciÓn salina normal. Es impr()babl~ que el
. valsartan sea re~o"ídopor hemodiáJisis. .
Ante la eventualidad'deunasobredosificlición concurrir al Hospital más cei'c~o o
comtmi'carse'con lo'sC<::ntrosdeToxicofogía:

.Hospital de Niños Drdlicardo Gutlirre;: .(0l1).f9(j2~6666/2247
. 'HQSPitalGent!ral deNilíos:e~ro.dI!Eli'(,tifde:. ({jn)"300~21J5

HospitlilNdciolJalPfiJf. Alejilntlro PO$adas: (O'lJ)46S4 .•664814658~ 7777

P@SBNTACIONpS:.
J?JA:pRESÁNSOI1601320rng- Envase cop.tel1iendi:>14,15, 28y 30 comprimidos
recubiertos. .

, CÓNPlcrONES RKCONSERVACIQN Y ALMACENAMIENTO:

CONS'ERVAR,ATF:MPERA.TUAA AMBIENtE; v~tIÓN'ADMITíDA
. .EN1'RE15°C Y;39P<:.

No.~tÚ'llrdelC~v.sel;iastaet~j}mento .di: sjJwo •. - " .. ',' ", , '.

. . ,lt4ANl1tNmu'uERÁ viL ALCANO>D.ELOS N'íNos. ',' .... ' ,',' . ..' '-.'" '.-,".



PROYECTO DE RÓTULO
5200

DIAPRESAN SO
VALSARTAN

Comprimidos recubiertos

,-o"

Inqijstri¡[ ArglMltina. ,.' . .
.Cóndid4g. de Yenta: Vt¡Jita.Bajo receta.

Cooti!itid.o ,mt;Unídad'deVenta:Envases conteniendo 14 comprimidos recubiertos.

f6rnlutaCuaJ!~P:antitl!tj~a:.
CadacoriiprititldorecUbleijo cOntiene:
VAliSART AN .. , ..•.•••. , ....•...•••.•.••....•......•.•.............. , .••.•.. , .•. ,., .•••. '.•.•..•.•..•...... S.o rng :
Ellócipientes: . .
Polvo.de celulosa 2S;OflJ.g;crQspovidona 10,0 mg; d¡óxidode silicio ~oloidáII,5 mg; este~¡lt{).
demag1if\sio 2,Úmg;celuIQsa micItl~ristaIina c.s.p. 200,0 mg;Lacal1=Clib'rimiértto :color (HPMC .
-copOvitlona .':"poUde,:il:trós~-po¡i~lenglicol - triglicéridoscaprilico/CápcttO-dióxido de
titanip) 6;0 mg~rejó.putiZó:4R lS.nicg; Laca recubrimientobrllio(1'IPMC '-nóli(:tilen~licol) 500 .
mcg;sacarina sQdiéa'IOmog . ,'.' . .

, ~.'.

CfJJYSEiu/c4RA"7'EMPEi(A.T{fHA}tMBlláVTEYAR1ACI6N
, "'AD$iiTft)A:'EN'l:RE.l$~:Y3(j,!C' ',:

No:~'eii;a;.dj¡lenviselj'Osta e/;'~~t~ .#~riso,
; '.,., <' '. " '.. ' ." . : ",". o" -. ," .,' "",

...•.

," "
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DlAPRESAN 160

VALSARTAN
Comprimidos recubiertos

IndUstria Argentina
.CoDdiclórtd~(:V~tá:' Venta Bajo receta.
ConttOOlp, POl',Uri@Il~'dev'ent:!,: Envases conteniendo i4 cOmprimidos recllbiertos.
Fórm~lá[Cllidi~AA~WatiYa: .

. Ca¡ia compri¡rildprecubit\:rto' contiene:

".

. .
'VALS'~RTAN"l~.•••..•••.•..••••,..•~'•••~.•,....•....•.•.........• ,;.....•.~.~••....•.•..•..•••.~'I!""~" ••••.••• :.•••••. l~'iJmg
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Pglvo (le cduio~ 50,mg; cros¡iovidona20 rng; ,dióxido de siJi'ciQ.colpidal 3nig;: e~eratpde
maghesio. 4mg; :cehl16$a, nUcrocristalinac'.s.p. 460 nig¡ Laca recubrin#ento cólor (tIPM(: -
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Comprimidos recubiertos .
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Industria Argenljna .
'CqMrnpn¡!e.y!nta:\l.(:,llta Bajo receta.
CODfenid;.w:,Uitidadjte Yeota: Envases conteniendo 14comprimidos recubiertos.
F¿~mUbC~tjtaÜva:
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